> USKVBL

Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich
bioprepardt( a 1é¢iv

USKVBL/UST/001-01/2007 - revize 4

Pokyn Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a léciv

Postup ufedniho propousténi stanovenych imunologickych veterinarnich IéCivych pfipravku
(OBPR/OCABR) v Ceské republice

Datum vydani: 18. 9. 2023
Platnost od: 18. 9. 2023
Dopliiuje a méni: Pokyn USKVBL/UST/001-01/2007- verze 3, véetné piiloh ¢.1,&.2,¢&.3aaé. 3b

V Brné dne 18. 9. 2023 Dr. Jifi Bur,
feditel USKVBL

P | Hudcova 232/56a | +420 541518 210 | uskvbl@uskvbl.cz | 31229641/0710
kv U S KVB L 621 00 Brno-Medianky Datova schranka: ra7aipu  www.uskvbl cz 35-31229641/0710
Ceska republika
1/14



~~ USKVBL

Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich
bioprepardtl a lédiv

1. Uvod

Ustanoveni §32 a §102 zékona ¢&. 378/2007 Sb., o lélivech, ve znéni pozdéjsich predpisd,
implementujici ustanoveni &lanku 128 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o
veterinarnich lé&ivych pfipravcich ao zru$eni smérnice 2001/82/ES, ve znéni pozdéjsich

yvs

pfedpist), dévaji pravomoc kompetentnimu organu Clenského statu stanovit bliZsi pravidla a
poZadavky na uvadéni imunologickych veterinarnich Ié¢ivych pfipravkd (IVLP) na trh v daném Elenském
stité. Tento pokyn definuje podminky pro vybrané IVLP spojené s jejich uvadénim na trh v Ceské
republice.

Nafizeni 2019/6 umozriuje v pfipadé IVLP kompetentnimu orgénu pfislusného ¢lenského statu
na zakladé vyhodnoceni rizika pro zdravi zvifat & ¢lovéka spojenych s pouZivanim imunologickych
veterinarnich lé¢ivych pfipravkd stanovit driteli rozhodnuti o registraci povinnost, aby pfed uvedenim
kazdé SarZe daného ptipravku na trh predloZil pfislusnému kompetentnimu organu kopie vdech zprav
o kontrole dané farie (odstavec 1 &lanku 128 odkazujici na znéni &lanku 127 a 97 nafizeni 2019/6),
piipadné, aby kromé zprav o kontrole pfedloZil také vzorky $arZi daného IVLP nebo nerozpinéného
pfipravku pro kontrolu nezavislou Gfedni laboratofi pro kontrolu lé¢iv (odstavec 3 &lanku 128 nafizeni
2019/6). Opakované zkouseni Ufedni laboratofi v Zddném pfipadé nenahrazuje zkoudky provédéné
vyrobcem pred propusténim SarZe kvalifikovanou osobou.

Na zakladé posouzeni viech zprav o kontrole (ve formé souhrnu vyroby a kontroly) a v pfipadé
aplikace &lanku 128 Nafizeni 2019/6 i na zakladé viastniho pfezkouseni s vyuZitim pfedepsanych
zkousek vydava pfisludny kompetentni organ drZiteli rozhodnuti o registraci certifikat (tzv. OCABR
certifikat v pfipadé ovéFeni $arZe podle odstavce 3 ¢lanku 128, piipadné tzv. OBPR certifikdt v pfipadé
ovéfeni $arie dle podle odstavce 1 €ldnku 128 Nafizeni 2019/6). Certifikait vydany jednim
kompetentnim organem daného &lenského statu EU musi byt podle platnych pravidel uznavan viemi
daléimi kompetentnimi organy EU, tak aby nedochdzelo k opakovanému ufednimu ovérovani stejné
SarZe daného IVLP.

Podrobné aktualizované dokumenty, které se tykaji uplatfiovéni &lanku 128 Nafizeni 2019/6,
jsou dostupné na strankach EDQM (www.edgm.eu).

V pfipadé aplikace znéni odstavce 6 ¢lanku 128 Nafizeni 2019/6 byl na Grovni Evropské unie
tenskymi staty vypracovdn a schvédlen seznam 15 typG imunologickych veterindrnich [éCivych
pripravka (tzv. shortlist) pouZivanych pfi imunoprofylaxi a alergenodiagnostice nejzavaZnéjSich nakaz.
Pro tuto skupinu, ktera podléhd zvy$enému dohledu, byl stanoven vybrany rozsah povinnych zkou3ek,
omezeny ve srovnani se zkousenim dle registraéni dokumentace. Tento zkraceny rozsah zkou3ek ma
zabezpedit dostateéné ovéreni kvality (GEinnosti) dané 3arZe pfipravku a omezit dobu zkou3eni a pocty
pouZivanych laboratornich zvifat. V pfipadé, Ze ¢lensky stét aplikuje ustanoveni ¢lanku 128 i na IVLP
neuvedené na tzv. shortlistu, je povinen provddét opakované zkouseni v plném rozsahu die
schvaleného rozhodnuti o registraci.

Rozsah poZadavk( a aplikace &lanku 128 Nafizeni 2019/6 v jednotlivych Clenskych statech je
dostupny na strankéach EDQM nebo u jednotlivych kompetentnich orgén. Clenské staty (kompetentni
organy a laboratore sdruzené v siti OMCL) poskytuji EDQM informace o rozsahu poZadavki a také
predavaji informace o vydanych (nebo nevydanych) OBPR a OCABR certifikatech. Clenské stéaty
predkladaji roéni zpravy o uplatfiovéni ustanoveni €lanku 128, které zahrnuji i vyvhodnoceni vysledkii
analyz provadénych vyrobcem a OMCL laboratofi a posouzeni moZnosti redukce testovani ,in vivo“ za

P I Hudcova 232/56a | +420 541 518 210 [ uskvbl@uskvbl.cz | 31229641/0710
w U S KVB L 621 00 Brno-Medlanky Datova schranka: ra7aipu  www.uskvbl.cz 35-31229641/0710

Ceska republika
2/14



~~ USKVBL

Ustav pro statni kontrolu
veterindrnich
biopreparéti a 16¢iv

pouZiti alternativnich metod. Clenské stity také pravidelné posuzuji seznam IVLP uvedenych na
»shortlistu” a posuzuji nezbytnost aplikace ¢lanku 128 v jejich teritoriu. Pravidelné aktualizovany
seznam OMCL laboratofi, které jsou schopny poskytovat certifikity OCABR pro imunologické
veterindrni léCivé pfipravky uvedené na tzv. shortlistu, je rovnéz dostupny na strankach EDQM.

2. Zkraceny seznam vakcin/ antigeni (tzv. Shortlist)

Vakcina proti Aujezskyho chorobé inaktivovana - Aujezsky’s Disease Vaccine (inactivated)
Vakcina proti Aujezskyho chorobé Ziva - Aujezsky’s Disease Vaccine (live)

Brucellinové ptipravky — Brucellin Preparation

Vakcina proti bruceldze Ziva — Brucellosis Vaccine(live)

Vakcina proti chfipce koni inaktivovana - Equine Influenza Vaccine (inactivated)

Vakcina proti chfipce koni Ziva - Equine Influenza Vaccine (live)

Vakcina proti infekéni bovinni rhinotracheitidé inaktivovana — Infectious Bovine Rhinotracheitis
Vaccine (inactivated)

Vakcina proti infekéni bovinni rhinotracheitidé Ziva — Infectious Bovine Rhinotracheitis Vaccine (live)
Vakcina proti pseudomoru ptékd inaktivovana - Newcastle Disease Vaccine (inactivated)
Vakcina proti pseudomoru ptakl Ziva - Newcastle Disease Vaccine (live)

Vakcina proti vztekliné pro veterinarni pouZiti inaktivovana - Rabies Vaccine (inactivated) for
veterinary use

Vakcina proti vztekliné peroralni pro lisky a psiky myvalovité Ziva - Rabies Vaccine for Foxes and
Raccoon dogs (live, oral)

Vakcina proti ervence prasat Ziva — Swine Erysipelas Vaccine (live)

Aviarni tuberkulin - Tubercullin PPD, Avian

Bovinni tuberkulin - Tubercullin PPD, Bovine

3. Zakladni principy vydani certifikatu OBPR (Official Batch Protocol Review)
Povinnost drzitele predloZit OBPR certifikat pfed uvedenim dané $arZe IVLP na trh daného

Clenského statu je harmonizovany administrativni postup aplikovany podle ustanoveni odstavce 1
¢lanku 128 nafizeni 2019/6 (ptvodni dokument EDQM: PA/PH/OMCL (07) 16 DEF 2 CORR), ktery mize
Clensky stat v rdmci zajisténi kvality imunologickych veterinarnich lé€ivych pfipravkd na svém tzemi
aplikovat. Vydani OBPR certifikatu predstavuje kontrolu predloZenych zprav o kontrole (zdznamy o
vyrobé ve formé souhrnu vyroby a kontroly) dané $arze IVLP pfisluSnym Gfadem pred uvedenim této
Sarze na trh konkrétniho c¢lenského statu ve vztahu k Gdajim uvedenym v platné registracni
dokumentaci. Pfedlozeni OBPR certifikatu je podminkou uvedeni na trh v téch ¢lenskych statech, které

evwvs

Ziskani OBPR certifikdtu probiha v nékolika krocich:

1. Vyrozumeéni drZitele rozhodnuti o registraci (,drzitel”) prislusnym kompetentnim orgdnem
Clenského statu formou oficidlniho dopisu ve stanoveném formatu — informace o tom, Ze dany
IVLP je pfedmétem postupu dle odstavce 1 ¢lanku 128 (OBPR) pred jeho uvedenim na trh
Clenského statu, stanoveni terminu aplikace odstavce 1 ¢lanku 128, poZadavek na rozsah
predkladané dokumentace pfi Zddosti o vydani OBPR certifikdtu, informace o kontaktni osobé.
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2. Odpovédnost drzitele rozhodnuti o registraci — s Zadosti o vydani OBPR certifikdtu predklada
zpravy o kontrole (ve formé souhrnu vyroby a kontroly- blize viz vzorové souhrny vyroby a
kontroly na strankach EDQM pro jednotlivé typy IVLP) pfislusnému kompetentnimu organu
nebo jim povéfené laboratofi OMCL, podepsané odpovédnou kvalifikovanou osobou. Jednou
vydany OBPR certifikat se pfipadné piedklada daldim kompetentnim organiim Elenskych statd,
kde ma byt dana 3arze IVLP uvedena na trh.

3. Po posouzeni predloZené dokumentace a porovnani s pfislusnou platnou registralni
dokumentaci je rozhodnuto o vydani / nevydani OBPR certifikitu. Clensky stat provadéjici
kontrolu a vydévajici OBPR certifikit ma mit tento piipravek registrovany na viastnim trhu.

4. Vysledek posouzeni se pieddvd EDQM, vydany OBPR certifikat, pfipadné informace o jeho
nevydani, se zasila drZiteli / Zadateli o vydani — do 15 pracovnich dni od dorudeni viech
pozadovanych dokumentd.

5. PouZivani Certifikatu OBPR drZitelem pro danou 3arZi — drZitel po obdrZeni certifikdtu mize
uvést $arzi na trh daného &lenského statu. Pokud planuje uvedeni této 3arZe na trh i v jiném
¢lenském staté, kde je pripravek registrovan, a tento ¢lensky stat aplikuje ustanoveni odstavce
1 &lanku 128, driitel predloZi kopii OBPR certifikatu kontaktni osobé v daném ¢lenském stdté.
Misto OBPR certifikitu je moZné predloZit i OCABR certifikdt pro danou 3arZi IVLP. DrZitel
rozhodnuti o registraci je informovan o uznani / neuznéni certifikdtu v tomto ¢lenském staté
do 7 pracovnich dnii.

4, Zakladni principy vydani certifikdtu OCABR (Official Control Authority Batch Release)
Povinnost drzitele predloZit OCABR certifikat pfed uvedenim dané SarZe IVLP na trh daného

¢lenského statu je harmonizovany administrativni postup aplikovany podle ustanoveni dle odstavce 3
¢lanku 128 nafizeni 2019/6 (pGvodni dokument EDQM: PA/PH/OMCL (07)15 DEF 3 CORR), ktery miZe
tensky stat v rdmci zajisténi kvality imunologickych veterindrnich lé¢ivych pfipravkd na svém Gzemi
aplikovat. Vydani certifikatu pfedstavuje kontrolu pfedloZenych zprév o kontrole (zéznamy o vyrobé
ve formé souhrnu vyroby a kontroly) dané $arZe IVLP a provedeni pfezkouseni vzorku pfisluinym
kompetentnim organem (resp. povéfenou OMCL laboratofi) pred schvalenim uvedeni dané 3arZe na
trh konkrétniho ¢lenského statu ve vztahu k Gdajim uvedenym v registraéni dokumentaci. PfedloZeni
OCABR certifikitu je podminkou uvedeni dané $arZe IVLP na trh v téch ¢lenskych statech, které tuto
podminku stanovily (blizsi informace na strdnkdch EDQM a pfisluSnych kompetentnich organd).
V piipadé, Ze kompetentni orgdn daného &lenského stitu rozhodne o aplikaci €ldnku 128 pro dany typ
IVLP, pak se tento postup vztahuje na vdechny pfislusné IVLP véetné IVLP registrovanych
centralizovanym postupem.

Certifikit OCABR potvrzuje, Zze dana $arie pfislu$ného IVLP byla provéfena a pfezkou3ena
danym kompetentnim organem, resp. OMCL laboratofi a vysledky jsou v souladu se schvalenymi
specifikacemi pro dany IVLP, uvedenymi v registraéni dokumentaci a doprovodna data jsou v souladu
s Udaji pro dany IVLP. Ziskdni OCABR certifikdtu probiha v nékolika krocich:

1. Vyrozuméni driitele rozhodnuti o registraci pfislusnym kompetentnim Ufadem clenského
statu formou oficidlniho dopisu ve stanoveném formatu — informace o tom, Ze dany IVLP je
predmétem postupu dle &anku 128 (OCABR) pied jeho uvedenim na trh ¢lenského statu,
stanoveni terminu aplikace &lanku 128, poZadavek na rozsah predklddané dokumentace pfi
7adosti o vydani OCABR certifikatu, minimaini velikost vzorku, informace o kontaktni osobé.

2. Odpovédnost drzitele rozhodnuti o registraci — s Zadosti o vydani OCABR certifikatu pfedkladd
kompletni podklady ve formé& souhrnu vyroby a kontroly podepsané odpovédnou
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kvalifikovanou osobou (blize viz vzorové protokoly na strankach EDQM pro jednotlivé typy
IVLP) a odpovidajici vzorek dané Sarze IVLP pfislusnému kompetentnimu orgénu nebo jim
povéfené laboratofi OMCL. Jednou vydany OCABR certifikit se predklada dalsim
kompetentnim organtm ¢lenskych statt, kde bude dana SarZe IVLP rovnéZ uvedena na trh.
Zédost o vydani OCABR certifikétu pro danou $arii IVLP se predkladd pouze jednomu
kompetentnimu organu nebo OMCL laboratofi.

3. Uredni propousténi $arie prislusnym kompetentnim orgdnem nebo OMCL laboratofi —
posuzuje se souhrn vyroby a kontroly piedloZeny drZitelem a porovnava se se schvalenou
dokumentaci, provadi se stanovené zkousky pro dany pfipravek (rozsah zkousek zavisi na tom,
zda dany typ IVLP je uveden na zkraceném seznamu, tzv. ,shortlistu®). Zkousky jsou provadény
v souladu s poZadavky mezindrodni normy 1SO 17025. Clensky stat provadsjici kontrolu a
vydavajici OCABR certifikat md mit tento pfipravek registrovany na vlastnim trhu. Na zékladé
posouzeni predloZenych dokumentt a vysledkl pirezkouseni vzorkll dané Sarze kompetentni
organ rozhodne o vydani / nevydani OCABR certifikatu.

4. Drizitelise oznamivysledek posouzeni zadosti o Gfedni propousténi sarZe IVLP — pfi vyhovujicim
hodnoceni je vydan OCABR certifikat pro danou $arzi IVLP v souladu se vzorem zvefejnénym
EDQM. Pokud dojde ke zjisténi vysledki, které nejsou vsouladu s platnou registracni
dokumentaci, zastupci pfislusného kompetentniho orgdnu / OMCL laboratofe zahdji jednani
s drzitelem rozhodnuti o registraci, resp. vyrobcem daného IVLP k objasnéni zjisténych neshod.
V pfipadé neshody obou stran je mozné vyzadat si dodatecné nestranné posouzeni test(.
LhGta pro vydani certifikatu je 60 dnli od dodéni vzorkli a poZadované dokumentace, doba

muZe byt v odivodnénych pfipadech prodlouZena, avsak je nutné oznamit tuto skuteénost
Evropské komisi. Vysledky hodnoceni se pfedavaji rovnéz EDQM, v ptipadé zjisténi neshody se
schvdlenou registra¢ni dokumentaci také ostatnim kompetentnim organim / OMCL
laboratofim uvedenym na strankdch EDQM v dokumentu ,Annex IV Contact list for the
network of competent authorities for IVMPs“.

5. Pouzivani OCABR certifikatu drZitelem rozhodnuti o registraci IVLP pro danou $arZi — drZitel po
obdrZeni certifikdtu miZe uvést 3arzi na trh daného ¢lenského statu. Pokud planuje uvedeni
této SarZe na trh i v jiném ¢lenském staté, kde je pripravek registrovan, a tento ¢lensky stat
aplikuje ustanoveni ¢lanku 128, driitel predloZi kopii OCABR certifikdtu kontaktni osobé
v jiném ¢lenském staté. OBPR certifikdat nemUzZe nahradit OCABR certifikdt. DrZitel rozhodnuti
o registraci je informovan o uznani / neuznani OCABR certifikatu v tomto ¢lenském staté do 7
pracovnich dni.

5. Prakticka implementace OBPR/OCABR v CR

Ceska republika se, jako Elensky stat Evropské unie, rozhodla pfistoupit k aplikaci ¢lanku 128
Narizeni 2019/6. Na zdkladé analyzy rizik, vyhodnoceni zkuSenosti s laboratornim zkousenim IVLP
v ramci dozoru nad veterinarnimi légivymi pipravky a s ohledem na specifika trhu v CR stanovil USKVBL
seznam typ( IVLP, které budou pfedmétem postupu dle €lanku 128 (viz pfiloha &. 1) v CR.

V dalsi ¢asti tohoto pokynu jsou stanoveny blizSi podrobnosti tykajici se uvadéni vybranych
IVLP na trh v Ceské republice. Pfed zahajenim postupu (minimainé dva mésice) budou pfislugni dritelé
rozhodnuti o registraci informovani oficidlnim dopisem o stanoveni povinnosti predloZit platny OBPR
nebo OCABR certifikat pro kazdou $arZi daného IVLP pFed jejim uvedenim na trh v CR. Sou&asti dopisu
bude také termin zahdjeni postupu, kontaktni osoba a pozZadavek na stanoveni kompetentniho organu
/ OMCL laboratore, ktera by méla vydavat OCABR certifikat pro dany IVLP.
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B

V piipadé, Ze dritel bude poZadovat vystaveni OBPR/OCABR certifikétu po USKVBL, je povinen
minimaln& mésic pfed podanim prvni Zadosti o Gfedni propousténi Sarze IVLP na trh v CR pfedloZit vzor
souhrnu vyroby a kontroly tak, jak jej bude predkladat s kazdou Zadosti o ufedni propousténi 3arZe
IVLP na trh v CR. Daldim piedpokladem je soulad registraéni dokumentace s aktudlnimi poZadavky
stanovenymi v ES/EHS. Obdobny postup je moZné aplikovat také v pfipadé, Ze vyrobce poZaduje
vystaveni OCABR certifikatu, pfipadné OBPR certifikdtu, pro export IVLP z CR do ¢lenského statu, kde
je prisluny certifikt poZadovan. V tomto pfipadé je nutné predloZit spolu se Zadosti i prohlaseni o
shodé platné registraéni dokumentace v CR a v pfisluiném &lenském staté.

Postup uvedeni dané $arze pfislusného IVLP Ize rozdélit do nasledujicich situaci:

Pokud je poZzadovéno uvedeni Sarze na trh postupem OBPR:

A: driitel jiz ma k dispozici OBPR certifikat vydany jinym kompetentnim organem/ OMCL laboratofi

V tomto piipadé musi drzitel predlozit ,Zadost o Giedni propousténi Sare IVLP na trh vCR” s
pfiloZenym OBPR nebo OCABR certifikaitem pro konkrétni SarZi IVLP. FormulaF Zadosti je uveden
v pfiloze &. 3b k tomuto pokynu a je ke staZeni také na strankach USKVBL (www.uskvbl.cz), pro tuto
#4dost je stanovena uhrada naklad dle polozky L-03 Ceniku USKVBL. S touto Zadosti je nutné
doloZit platny OBPR nebo OCABR certifikat vydany OMCL laboratofi uvedenou na seznamu EDQM
(viz stranky EDQM www.edgm.eu) a dafiovy doklad o zaplaceni Ghrady nakladd. USKVBL do 7
pracovnich dnii od podani Zadosti zasle driiteli rozhodnuti o registraci své vyjadfeni.

B: drzitel nema k dispozici OBPR certifikat pro danou $arZi IVLP

1. Driitel je povinen minimalné mésic pfed podanim Zadosti o ufedni propousténi 3arZe IVLP na
trh v CR ozndmit USKVBL zamér podat tuto 7adost, na zékladé této informace USKVBL zajisti
viechny nezbytné kroky k plynulému provedeni postupu, aby nedochazelo k zbyte&nému
prodleni.

2. Podani oficidlni Z4dosti o UFedni propousténi arze IVLP na trh v CR bez pfilozeného OBPR
certifikatu.

Zadost musi obsahovat tyto pfilohy:

- Zpravy o kontrole (ve formé souhrnu vyroby a kontroly) dané SarZe IVLP dle Sablony
EDQM pro dany typ IVLP, upraveny dle specifik konkrétniho pFipravku, autorizovany
kvalifikovanou osobou

- Propoustéci certifikat dané 3arZe IVLP vystaveny kvalifikovanou osobou vyrobce

- Doklad o platbé — uhrada naklad® za vydani certifikatu /polozka L-04/ ceniku USKVBL

3. USKVBL na zakladé posouzeni predloZeného souhrnu o vyrobé pfislusné Sarze daného IVLP
s registradni dokumentaci rozhodne o vydani / nevydani OBPR certifikitu nejpozdéji do 15
pracovnich dnd od podéani kompletni Zadosti a zasle vysledek hodnoceni drZiteli. OBPR
certifikat je vydavan v anglicko-Ceské verzi v souladu se vzorem EDQM.
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Pokud je poZadovano uvedeni $are IVLP na trh postupem OCABR:

A: driitel jiz ma k dispozici OCABR certifikat vydany jinym kompetentnim organem/ OMCL
laboratofi

V tomto pfipadé musi drzitel pfedloZit ,,Zadost o Ufedni propousténi Sarze IVLP na trh v CR“ s
pfilozenym OCABR certifikdtem pro konkrétni $arzi IVLP. Formulaf Zadosti je uveden v pfiloze ¢.
3a tohoto pokynu a je ke staZeni také na strankach USKVBL (www.uskvbl.cz), pro tuto Zadost je
stanovena Ghrada naklad( dle polozky L-01 Ceniku USKVBL. PFilohou je nutné doloZit platny
OCABR certifikat vydany OMCL laboratofi uvedenou na seznamu EDQM (viz stranky EDQM) a
dafiovy doklad o zaplaceni Gihrady nakladil. USKVBL do 7 pracovnich dnii od podani Zadosti zasle

drziteli rozhodnuti o registraci své vyjadreni.

Postup B: drzitel nema k dispozici OCABR certifikat pro danou $arzi IVLP

1. Drizitel je povinen minimalné mésic pred poddnim Zadosti o Gfedni propousténi SarZe IVLP na
trh v CR oznamit USKVBL zamér podat tuto Zadost, na zakladé této informace USKVBL zajisti
viechny nezbytné materialy k plynulému provedeni prislusnych zkousek tak, aby nedochazelo
k zbyte¢nému prodleni.

2. Podani oficialni Zadosti o Gfedni propousténi $arZe IVLP na trh v CR bez pfiloZeného OCABR
certifikatu.

3. Zadost musi obsahovat tyto ptilohy:

- Zpravy o kontrole (ve formé souhrnu vyroby a kontroly) dané Sarze IVLP dle $ablony
EDQM pro dany typ IVLP, upraveny dle specifik konkrétniho pfipravku, autorizovany
kvalifikovanou osobou

- Propoustéci certifikat dané SarZe IVLP vystaveny kvalifikovanou osobou vyrobce

- Vzorek! dané Zarze IVLP dle pokynti EDQM a USKVBL (viz pfiloha 2)

- Doklad o platbé — uhrada naklad{ za vydani certifikatu /polozka L-02/ ceniku USKVBL

4. USKVBL na zékladé posouzeni dokumentace a vysledkd prezkouseni vzorku rozhodne o vydani
/ nevydani OCABR certifikdtu nejpozdéji do 60 dni od podani kompletni Zadosti a zasle
vysledek hodnoceni drziteli. Ve vyjimecnych opravnénych pfipadech (napf. zjisténi vysledku
mimo specifikaci se schvalenou registraéni dokumentaci a potieby opakovani zkousek) vsak
muZe dojit k prodlouZeni této lhity. O tomto moZném prodleni je informovéna Evropska
komise. OCABR certifikat je vydavan v anglicko-Ceské verzi v souladu se vzorem EDQM.

Zadatel je také povinen uhradit naklady zkouseni formou nahrady vydaj v souladu s vyhlagkou
¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vy3e ndhrad vydaji za odborné ukony vykondvané v plsobnosti
Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a
IéCiv v platném znéni (viz. www.uskvbl.cz - dokument uskvBL/UST-4/2008/Rev.5)

\Pozn. Jako vzorek miize byt pfedlozen vzorek Sarie koneéného IVLP, v odivodnénych a predem schvdlenych
pFipadech je mozné predloZit vzorek nerozplnéného IVLP (tzv. bulk). Tento postup je vhodny u vicesloZkovych
pFipravki, kdy jedna sloZka je souldsti vice pFipravkii. V tomto pFipadé je mozné predlozit vzorek a poté Zddat o
vyddni OCABR certifikatii na jednotlivé pripravky, jejichz je soucdsti. Tento postup viak neni aplikovatelny napf.
u SarZe antigenu, kterd je ddle zpracovdvdna. Pro kaZdy pFipravek je vhodné dohodnout a nastavit pFislusné
postupy a specifika
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IVLP vyrobené v zahranii budou vétSinou uvolfiovany na trh v CR postupem A — predloZeni
OBPR/OCABR certifikdtu vydaném kompetentnim orgdnem / OMCL laboratofi v jiném €lenském stété.

IVLP vyrabéné éeskymi vyrobci budou pravdépodobné uvolfiovany postupem OBPR/OCABR
pro trh v Ceské republice a zemich, kde je certifikit OCABR/OBPR poZadovan na zékladé OBPR/OCABR
certifikatd vydanych USKVBL.

Domaci a zahraniéni vyrobci viak maji moZznost zvolit si s uritymi omezenimi libovolny
kompetentni orgadn / OMCL laboratof ze seznamu OMCL laboratofi, ktery je dostupny na strankach
EDQM (additional documentation- Annex IV — Contact list for the network of competent authorities

for IVMPs).
6. P¥ilohy (Dostupné na strankdch www.uskvbl.cz )
Priloha ¢. 1 Stanoveni typ( imunologickych veterindrnich léCivych pfipravkd, u nichZ bude v CR

aplikovan ¢lanek 128 nafizeni (EU) 2019/6 a stanoveni termind zahajeni/ukonceni
aplikace tohoto ¢lanku a stanoveni kontaktnich osob na USKVBL.

Pfiloha c. 2 Stanoveni minimalni velikosti vzorku, rozsah prezkouSeni a uvedeni EDQM
dokumentd pro onemocnéni / antigeny, u nichZ je stanoven postup OCABR dle
dlanku 128 nafizeni (EU) 2019/6

Pfiloha €. 3a) FormulaF Zadosti o vydéni OCABR certifikatu

P¥iloha €. 3b) FormulaF Zadosti o vydani OBPR certifikatu
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Pfiloha ¢.1

Stanoveni typti imunologickych veterinarnich lé€ivych pfipravki s povinnosti
Gfedniho uvolnéni prostfednictvim USKVBL pfed uvedenim na trh v CR,
terminy zahadjeni aplikace ¢lanku 128 a kontaktni osoby

Stanoveni typ( imunologickych veterinarnich lé¢ivych pipravkd, u nichz bude v CR aplikovan ¢lanek
128 nafizeni 2019/6 a stanoveni termint aplikace tohoto ¢lanku a stanoveni kontaktnich osob na

USKVBL.

Kontaktni osobou pro zasilani zadosti o GFedni propousténi 3arze IVLP na trh v CR, poZadované
dokumentace a vzork{ pro OCABR je PharmDr. Mgr. Alzbéta KruZicova — kruzicova@uskvbl.cz

Typ IVLP Termin Postup Odpovédnd osoba za posouzeni
Zahdjeni OBPR/OCABR | schvalené registraéni dokumentace
Jukonéeni
Vakcina proti ¢ervence prasat (Ziva) |1.10.2007 | OCABR MVDr. Z. Malanova
Mgr. J. Chumchalova, Ph.D.
Vakcina proti ¢ervence prasat 1.10. 2007 |[OCABR MVDr. Z. Malanova
(inaktivovana) Ukonéeno Mgr. J. Chumchalova, Ph.D.
31.12.2012
Vakcina proti vztekliné perordini pro | 1. 1. 2008 | OCABR MVDr. V. Dosedlova
lisky (Ziva) Mgr. J. Chumchalova, Ph.D.
Vakcina proti vztekliné pro 1.4.2015 |OCABR MVDr. V. Dosedlova
veterinarni pouZiti (inaktivovand) Mgr. J. Chumchalova, Ph.D.
Vakcina proti chfipce koni 1.7.2008 |OCABR MVDr. V. Dosedlova
inaktivovana Mgr. J. Chumchalova, Ph.D.
Vakciny proti dermatofytézdm zvifat | 1. 9. 2014 | OBPR MVDr. Z. Malanova
Zivé Ukonceno Mgr. J. Chumchalova, Ph.D.
31.1.2021
Vakciny proti dermatofytézam zvifat | 1. 9. 2014 | OBPR MVDr. Z. Malanova
inaktivované Ukonceno Mgr. J. Chumchalova, Ph.D.
31.1.2021
Avidrni tuberkulin 1.10. 2020 |[OCABR MVDr. Z. Malanova
Mgr. J. Chumchalova, PhD.
Bovinni tuberkulin 1.6.2020 |OCABR MVDr. Z. Malanova

Mgr. J. Chumchalova, PhD.
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Priloha &. 2

Stanoveni minimalni velikosti vzorku, rozsah pfezkouseni a prislusné EDQM

dokumenty

Stanoveni minimalni velikosti vzorku, rozsah prezkouseni a uvedeni EDQM dokumenttl pro vakciny/
antigeny, u nichi je stanoven postup dle odstavce 3 az 9 ¢lanku 128 Nafizeni 2019/6 tzv. ,shortlist”.

Typ IVLP Velikost vzorku Zkousky Odpovidajici pokyn EDQM/
monografie PhEur
Vakcina proti Cervence Min. 10 oball Vzhled PA/PH/OMCL (21) 133 DEF Ph.
prasat Ziva (lyofilizat a Rozpustnost Eur. vdechny obecné a
rozpoustédio) Poéet Zivych bakterii | specifické monografie
Cistota vztahujici se na tento pfipravek
Identita
Vakcina proti vztekline Min. 20 oball (blistr a Vzhled PA/PH/OMCL (21) 132 DEF
peroralni pro lisky Ziva navnada) Titr viru Ph. Eur. Mon 0746
Vakcina proti vztekliné pro Min. 20 jednodav. oballl | Vzhled PA/PH/OMCL (21) 131 DEF Ph.
veterinarni pouziti nebo min. 10 vicedav. Ucinnost Eur. Mon 0451
inaktivovana oball
Vakcina proti chiipce koni Min. 20 jednodav. oballi | Vzhled PA/PH/OMCL (21) 123 DEF
inaktivovand Uéinnost Ph. Eur. Mon. 0249
Derivat purifikovaného Min. 5 vicedav. oball Vzhled PA/PH/OMCL (21) 134 DEF
proteinu aviarniho nebo 20 jednodav. oball | Senzibilizace Ph.Eur. Mon 0535
tuberkulinu (lyofilizat a Utinnost
rozpoustédlo)
Derivat purifikovaného Min. 5 vicedav. oball Vzhled PA/PH/OMCL (21) 135 DEF
proteinu bovinniho nebo 20 jednodav. oball | Senzibilizace Ph.Eur. Mon 0536
tuberkulinu (lyofilizt a Uginnost
rozpoustédlo)
Vakcina proti pseudomoru Min. 5 oball Vzhled PA/PH/OMCL (21) 129 DEF
ptak{ inaktivovana Uéinnost Ph.Eur. Mon 0870
Vakcina proti pseudomoru Min. 10 oball Vzhled PA/PH/OMCL (21) 130 DEF
ptaka Ziva (lyofilizat a Rozpustnost Ph.Eur. Mon 0450
rozpoustédlo) Titr viru
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Pfiloha ¢&. 3a) Formular Zadosti o vydani OCABR certifikatu

ZADOST O UREDNi PROPOUSTENI SARZE IVLP NA TRH V CR - OCABR

APPLICATION FOR OFFICIAL BATCH RELEASE OF IVMP ON THE MARKET IN THE CZECH REPUBLIC — OCABR

V ramci postupu dle odstavce 3 clanku 128 nafizeni (EU) 2019/6/EC
According Paragraph 3 of Article 128 of Regulation (EU) 2019/6

O] s priloZenym OCABR certifikatem D BEZ prilozeného OCABR certifikatu
valid OCABR certificate attached valid OCABR certificate NOT attached

ZADATEL / Applicant:
Identifikace driitele rozhodnuti o registraci — jméno a adresa
Name and address of marketing authorisation holder

Nazev imunologického veterindrniho Ié€ivého pfipravku
Name of immunological VMP

Mezindrodni nazev / lékopisny nézev / béiny nizev
International non-proprietary name / Ph. Eur. name / common name

Vyrobce (jméno, adresa vyrobce), pokud se lidi od driitele
Name and address of manufacturer, if different

Velikost $arie a pocet obalti pro véechny velikosti baleni
Batch size and total number of containers in this batch for all package

sizes

Cislo $arze uvedené na obalu a dali identifika&ni &isla spojend s touto
Sarzi

Manufacturer’s batch number(s) appearing on package and other
identification numbers associated with this batch

Cislo 3arze zied'ovade (pokud je souédsti vakciny)
Batch number of authorised diluent (where appropriate)

Cislo registrace a datum vydani rozhodnuti o registraci
Marketing authorisation number (MemberState / EC) and date of

marketing authorisation

Telefonické a e-mailové spojeni
Phone contact numbers, contact e-mails

POVINNE PRILOHY K ZADOSTI / OBLIGATORY ANNEXES TO THE APPLICATION:

Coll., as amended - item L-01 378/2007 Coll., as amended — item L-02

Propoustéci certifikat vyrobce IVLP
Manufacturer’s Batch release certificate

S ptilozenym OCABR certifikatem BEZ pfiloZzeného OCABR certifikatu

If valid OCABR certificate IS attached If valid OCABR certificate 1S NOT attached

Platny OCABR certifikat vydany pfislu$nou kompetentni Souhrn vyroby a kontroly autorizovany kvalifikovanou
autoritou/OMCL laboratofi D osobou vyrobce ]:[
Valid OCABR certificate issued by relevant CA/OMCL Batch protocol signed by qualified person

Planované mnoistvi uréené pro trh R D Vzorek dané $arie IVLP D
Amount intended for the CZ market Sample of the concerned batch of the IVMP

Doklad o provedeni nahrady vydaj dle § 112 zakona ¢&. Doklad o provedeni nahrady vydaja dle § 112 zakona &
378/2007 Sb., v platném znéni — poloZka L-01 D 378/2007 Sb., v platném znéni — poloika L-02 D
Proof of payment of fees according to Article 112 of Act No. 378/2007 Proof of payment of fees according to Article 112 of Act No.
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Planované mnoistvi uréené pro trh CR D
Amount intended for the CZ market

Doklad o provedeni ndhrady vydaju pro zkousky
provedené OMCL dle § 112 zékona &. 378/2007 Sb.,

v platném znéni a provadéci vyhlasky ¢. 427/2008 Sb.,
v platném znéni (podrobnosti viz. pokyn USKVBL/UST-
4/2008/Rev.3) D
Proof of payment of fees for OMCL laboratory re-testing
according to Article 112 of Act No. 378/2007 Coll., as amended
and implementing regulation No. 427/2008 Coll. as amended (for
details, please consult guideline document USKVBL/UST -
4/2008/Rev.3)

DALSI PRILOHY A POZNAMKY / FURTHER ANNEXES AND COMMENTS:

Prohlasuji, Ze viechny uvedené tdaje jsou pravdivé, GpIné a v souladu s redlnou situaci.
1 declare that all provided information and documents are true, complete and according to real situation.

Zadatel, nebo jeho statutérni zastupce / Applicantor his legal deputy:
(iméno, pfijmeni, razitko, podpis) / (full name, stamp, signature)

Datum / Date:
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Pfiloha &. 3b) Vzor formulare Zadosti o vydani OBPR certifikatu

ZADOST O UREDNi PROPOUSTENI SARZE IVLP NA TRH V CR - OBPR

APPLICATION FOR OFFICIAL BATCH RELEASE OF IVMP ON THE MARKET IN THE CZECH REPUBLIC - OBPR

V ramci postupu dle odstavce 1 ¢lanku 128 Nafizeni (EU) 2019/6
According to Paragraph 1 of Article 128 of Regulation (EU) 2019/6

s pfiloZenym OBPR certifikatem D BEZ pfiloZzeného OBPR certifikatu
valid OBPR certificate attached valid OBPR certificate NOT attached
ZADATEL / Applicant:

Identifikace drzitele rozhodnuti o registraci — jméno a adresa
Name and address of marketing authorisation holder

Ndazev imunologického veterinarniho lé€ivého pfipravku
Name of immunological VMP

Mezindrodni nazev / lékopisny nazev / béiny nizev
International non-proprietary name / Ph. Eur. name / common name

Vyrobce (jméno, adresa vyrobce), pokud se 1isi od driitele
Name and address of manufacturer, if different

Velikost $arZe a pocet oball pro viechny velikosti baleni
Batch size and total number of containers in this batch for all package

sizes

Cislo 3arze uvedené na obalu a dal¥i identifika&ni &isla spojend s touto
SarZi

Manufacturer’s batch number(s) appearing on package and other
identification number associated with this batch

Cislo %arze zied'ovace (pokud je soucasti vakciny)
Batch number of authorised diluent (where appropriate)

Cislo registrace a datum vydani rozhodnuti o registraci
Marketing authorisation number (Member State / EC) and date of

marketing authorisation

Telefonické, faxové a e-mailové spojeni
Phone and fax contact numbers, contact e-mails

POVINNE PRILOHY K ZADOSTI / OBLIGATORY ANNEXES TO THE APPLICATION:

S prilozenym OBPR certifikatem BEZ pFilozeného OBPR certifikatu

If valid OBPR certificate IS attached If valid OBPR certificate IS NOT attached
Platny OBPR nebo OCABR certifikat vydany pfislunou Souhrn vyroby a kontroly autorizovany kvalifikovanou
kompetentni autoritou/OMCL laboratofi ]:[ osobou vyrobce

Valid OBPR or OCABR certificate issued by relevant CA/OMCL Batch protocol signed by qualified person

Propoustéci certifikat vyrobce IVLP
Manufacturer’s Batch release certificate

Pldnované mnoistvi uréené pro trh &R
Amount intended for the CZ market

]

Doklad o provedeni ndhrady vydaju dle § 112 zdkona ¢&. Doklad o provedeni ndhrady vydajti dle § 112 zdkona ¢.
378/2007 Sb., v platném znéni — polozka L-03 D 378/2007 Sb., v platném znéni — poloika L-04
Proof of payment of fees according to Article 112 of Act No. 378/2007 Proof of payment of fees according to Article 112 of Act No.

Coll., as amended — item L-03 378/2007 Coll., as amended — item L-04

O 000

Planované mnoistvi uréené pro trh €R
Amount intended for the CZ market
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DALSI PRILOHY A POZNAMKY / FURTHER ANNEXES AND COMMENTS:

Prohlasuji, Ze vSechny uvedené udaje jsou pravdivé, uplné a v souladu s redlnou situaci.
I declare that all provided information and documents are true, complete and according to real situation.

Zadatel, nebo jeho statutarni zastupce / Applicantor his legal deputy:
(iméno, pfijmeni, razitko, podpis) / (full name, stamp, signature)

Datum / Date:
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